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Kérdesek és valaszok a beterjesztéssel kapcsolatban
Uman Big
Human hepatitis B immunoglobulin. 180 1U/ml, oldatos injekcid

Az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) lezarta az Uman Big 180 IU/ml, oldatos injekcio
engedélyezésével kapcsolatos, az Eurdpai Uni6 tagallamai kozott kialakuld véleménykiilonbség miatti
beterjesztési eljarast. Az Ugyndkség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy az Uman Big el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és az Olaszorszagban
kiadott forgalomba hozatali engedélyt az Eurdpai Uni6 €s az Eurdpai Gazdasagi Térség mas
orszagaiban is el Iehet ismerni. A feliilvizsgalatot a ,,29. cikk™' szerinti beterjesztésnek megfeleléen
végezték el.

Milyen tipusu gyégyszer az Uman Big?

Az Uman Big human hepatitis B immunoglobulinokat tartalmazé oldat. Az immunoglobulinok olyan

szérumfehérjék, melyeket a donor plazméjabdl vonnak ki. A hepatitis B immunoglobulinok nagy

mennyiségli hepatitis B virus elleni antitestet tartalmaznak. Az Uman Big-et intramuszkularis (izomba
adott) injekcio formajaban, a kdvetkezOkben leirt esetekben, a hepatitis B megel6zésére alkalmazzak:

« véletlenszeri kitettség esetén olyan személyeknél, akik nem részesiiltek hepatitis B virus elleni
oltasban, belértve azokat is, akiknél az oltas nem teljes vagy allapotuk ismeretlen;

« mivesekezelésben részt vevo betegeknél (olyan betegek, akiknél veseelégtelenség 1épett fel, és
akik hemodializisre (vértisztitasi technika) szorulnak) egészen addig, amig az oltas hatdsossa nem
valik;

o hepatitis B virust hordoz6 anyak ujsziilott gyermekeinél;

« olyan személyeknél, akiknél nem alakult ki immunvalasz az oltast kvetden (és akiknek a hepatitis
B virussal valé fert6zédés allandd kockézata miatt folyamatos megel6z6 kezelésre van sziiksége).

Miért vizsgaltak felil az Uman Big-et?

A Kedrion S.p.A., az Olaszorszag altal 1979. junius 2-an kiadott els6 forgalomba hozatali engedély
alapjan, kolcsonos elismerési eljarasnak vetette ala az Uman Big-et. A vallalat célja a forgalomba
hozatali engedélynek Ausztridban, Dadnidban, Németorszagban, Gorogorszagban, Magyarorszagon,
Lengyelorszagban, Portugaliaban és Svédorszagban (az érintett tagallamok) valo elismertetése volt. A
tagallamok azonban nem tudtak megegyezésre jutni. 2008. oktober 31-én az olasz
gyogyszeriigynokség — Agenzia Italiana del Farmaco — a CHMP elé terjesztette az iigyet.

A beterjesztésre azok miatt az aggalyok miatt keriilt sor, amelyek a termék hatasossaganak
megallapitasara szant klinikai adatok elégtelensége miatt mertiltek fel. Tovabbi aggalyok mertiltek fel
a termékspecifikus biztonsagossagi adatok és a forgalomba hozatalt kovetd biztonsagossagra
vonatkoz6 adatok hianya miatt.

Melyek voltak a CHMP kovetkeztetései?

A jelenleg rendelkezésre allo adatok, a bizottsagon, illetve a CHMP vérkészitményekkel foglalkozo
munkacsoportjan beliili tudomanyos vitak értékelése alapjan, a CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy az Uman Big elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért az Uman Big-re vonatkozo forgalomba
hozatali engedélyt az Osszes €rintett tagallamban ki kell adni.

Az Europai Bizottsag 2009. marcius 6-an hozta meg hatarozatat.
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